院長　殿
To the Director, 　　　　　　　　　:
中心静脈カテーテル挿入に関する同意書
Consent Form for Insertion of Central Intravenous Catheters

本同意書について
This consent form:
○本同意書は日本法に準拠し、日本法に従って解釈されます。
　This consent form shall be governed by, and construed in accordance with, the laws of Japan.
○本同意書は日本語を正文とします。その他の言語による訳文が作成された場合であっても、日本語のみが正文としての効力を有し、正文の解釈については何らの影響を及ぼしません。
　The Japanese language shall be the governing language of this consent form. Even if a version of this consent form is prepared in another language, only the Japanese original shall be effective, and any such version in another language shall have no effect on the interpretation of the original.
○本同意書の翻訳、また説明時の通訳には最善を尽くしますが、疑問を感じた場合は納得できるまで担当医師または看護師にお問い合せください。
　Translation of this consent form, as well as interpretation during the oral explanation, will be done to the best of our abilities. However, if you experience any doubts, please contact your doctor or nurse for any questions until you can be sure that you understand.

１．中心静脈カテーテル挿入の目的 
　　中心静脈カテーテルとは、頸部、鎖骨下、鼠径部などの末梢静脈から入れて、先端を心臓の手前に　　
　　ある太い静脈（中心静脈）に留置する「細い管」のことを言います。
1. Purposes of inserting a central intravenous catheter:
    A central intravenous catheter refers to a small tube to be placed in a large vein (central vein) just before the heart, which is inserted through a peripheral vein in the neck, below the clavicle, the groin, and so forth.
 

殿に
このカテーテルを挿入する目的は以下の通りです。
The purposes for using this catheter for the patient 
                                        are as follows:
□
高カロリー輸液を行うため
□
血流動態の指標を得るため

To administer high-calorie fluids

To obtain an index of hemodynamic status
□
必要な薬物を注射するため
□
その他

To inject necessary drugs

Other
２．挿入の方法 
　頸部、鎖骨部、鼠径部（足の付根）などの末梢静脈からカテーテルを入れます。カテーテルを挿入するときに、局所麻酔をしますのでこのとき少し痛みを感じますが、その後に痛みを感じることはありません。もし痛みを感じることがあれば、すぐに教えてください。
　局所麻酔ですので、意識もあり、会話もできます。辛いこと、かゆいこと、痛いこと、などがあれ　ば、我慢せずにおっしゃって下さい。すぐに対処いたします。
　挿入後、カテーテルが適切な位置に入っていることをレントゲン撮影などによって確認します。また目的を達成した後は、カテーテルを抜去し止血します。
2. Method of inserting the catheter:
  A catheter is inserted through a peripheral vein in the neck, the clavicle, the groin (the base of a leg), 　
and so forth. As a local anesthetic is applied when the catheter is inserted, you may feel a little pain. Although you are not likely to feel any pain after that, please let us know immediately if you do. 
   Since a local anesthetic is used, you will be conscious and able to talk. If you are uncomfortable, or feel itchy, pain, etc., please do not try to endure it, and let us know. We will take care of it right away.
   An X-ray may be used to make sure that the catheter is in the right position following the insertion. We will remove the catheter immediately after achieving its purpose, and stop the bleeding.
３．挿入により生じうる合併症 
　細心の注意を払っても患者さんにとって望ましくないことが生じる場合があります。これを「合併症」　　
　と呼びます。私たちは合併症についても十分ご納得いただいた上で同意していただきたいと思っておりますので、ご説明いたします。
3.  Possible complications associated with inserting a catheter:
  Even though we pay close attention, undesirable results for the patient could be produced. These are called “complications.” As we hope to receive your consent after you fully understand the complications, we will explain them below.
１）血管合併症
1)  Vascular complications:

　　①血管損傷（とくに動脈損傷と出血） 
カテーテルは注意深く入れても血管を傷つけることがあります。とくに動脈は静脈のすぐ近くにあるので、意図せずカテーテルが動脈に入いることがあります。このカテーテルはすぐに抜きますが、動脈の穴は出血の原因になるので、圧迫などによって止血しなければなりません。病状によってはこの作業に数時間を要したり、まれに大出血を防ぎきれず輸血を要するショックになることがあります。また、動脈 損傷に伴う合併症を治療するために手術が必要になる場合があります。
   ① Damage to a blood vessel (particularly arterial injuries and bleeding)
Although the catheter will be inserted carefully, in some cases it can injure a vein. Particularly, as arteries are located near veins, the catheter may accidently enter an artery. In this case, the catheter will be removed immediately; however, since a hole in an artery can cause bleeding, hemostasis must be achieved by applying pressure, etc. Sometimes, this procedure can take several hours; in rare cases, depending on the condition, it may not be possible to control major bleeding and shock nay occur, thus requiring a blood transfusion. In addition, there are cases in which surgery is required to treat complications associated with damage to an artery.
　　②血栓塞栓症   
カテーテル挿入時に血管に空気が吸い込まれたり、カテーテル留置中に血栓ができ、それが血流にのって肺動脈などに詰まると呼吸困難や循環障害を起こします。これを血栓塞栓症と言います。頻度は少ないものの発生すると重大な後遺症が生じたり、まれに致命的となることがあります。
② Thromboembolism
Air can be drawn into a blood vessel when a catheter is inserted; furthermore, a blood clot may form while a catheter is being placed, which can lead to difficulty in breathing and a disturbance in the pulmonary circulation if the clot travels through the bloodstream and lodges in the pulmonary artery. This is referred to as thromboembolism. Although it seldom occurs, it may cause significant after-effects, and in rare cases it can be life-threatening.
　２）気胸
肺に近い場所でカテーテルを挿入するとき、麻酔の針などが意図せず肺を刺し、肺が縮んで呼吸が苦しくなることがあります。軽いときは自然によくなりますが、病状によっては脇の下からトロッカーという管を入れて、胸の中の余分な空気を抜き肺を膨らませる必要があります。この処置によって症状は回復しますが、もともと心臓や肺が悪い方では、気胸によって病状が悪化する場合があります。
2)   Pneumothorax:
When a catheter is inserted near a lung, the anesthetizing needle may accidentally pierce the lung, and the patient may have difficulty in breathing if the lung becomes deflated. Such symptoms will resolve on their own in mild cases. In some conditions, it is necessary to insert a tube called a “trocar” through the armpit in order to expel any remaining air in the chest and inflate the lung. Although this procedure helps improve the symptoms, in patients with pre-existing heart or lung problems, pneumothorax can aggravate the patient’s symptoms.
　
３）アレルギー
局所麻酔薬に対してアレルギーが起きることがあります。軽度なときは、皮膚がかゆいとか、くしゃみ、鼻づまりなどの症状で、適切な対処によって回復します。命にかかわる重篤なもの（ショック）は 1 万人に 1 人程度と言われています。
　 3)  Allergy:
         Allergic reactions may be triggered by local anesthetic agents. Mild symptoms include itchy skin, sneezing, nasal congestion, etc., which should improve with appropriate treatment. It has been reported that potentially life-threatening, serious allergic reactions (shock) occur in about 1 out of every 10,000 people.
４）感染症
血液の中に細菌などがはいり、発熱することがあります。また、留置中のカテーテルに細菌が付着して増殖することがあり、予防や治療のために抗生物質を使用する場合があります。また、カテーテルを抜かざるを得ないこともあります。
4)   Infections:
Bacteria can enter into the bloodstream and produce fever. Furthermore, because bacteria can attach themselves to a placed catheter and multiply, antibiotic drugs may be administered for prevention or treatment. In some cases, it is necessary to remove the catheter.
５）しびれ、あざ
カテーテルを入れるときに針が神経に触ると、鋭い痛みとしびれを感じることがあります。お知らせくださればすぐに対応いたします。また、皮下の出血があざになることがあります。いずれも永続することはほとんどありません。
　 5)   Numbness and bruising:
       When a catheter is inserted, the needle may touch a nerve, and you may feel a sharp pain and numbness. If that happens, please let us know so that we can treat it immediately. In addition, subcutaneous bleeding sometimes forms a bruise. However, these symptoms rarely persist for a long time.
６）カテーテルが不適切な位置にあること等による障害
カテーテルの先端が中心静脈でないときや血管外にあるときに薬液注入等を行うと、脳、心、肺などの重要臓器に障害が発生することがあります。そこでレントゲン撮影等を行い位置を確認します。また、カテーテルを通じた血液逆流の観察等の方法により先端が血管内にあることを確認できないときには入れ直します。
6) Damage due to inappropriate positions of the catheter:
Damage to vital organs, such as the brain, heart, and lungs, can occur if a chemical is injected when the catheter tip is not in the central vein or if it is outside a blood vessel. We check the position of the catheter tip by examinations, including X-rays. If we cannot confirm with observations of the backflow of blood through the catheter that the tip is in the blood vessel, the catheter will be reinserted.
　以上のように、0.1%～1％程度の頻度で重大な合併症が起こり得ます。従って、中心静脈カテーテルの挿入は絶対安全といえませんが、私たちはあらゆる合併症を防ぐよう細心の注意を払い、かつあらゆる事態に対処できるよう準備いたします。現在の病状に対して、この処置を行うことは大切であり、危険性を上回る利益があると考えております。わからないことはご質問ください。なお、いったん同意されたあとそれを撤回することもできます。その場合、私達は残された方法の中で最善を考えます。
  As described above, serious complications can occur at a frequency between about 0.1% and 1%. Therefore, the insertion of a central intravenous catheter is not absolutely safe; however, we will pay close attention to preventing all kinds of complications, and we will be prepared to respond to every situation. It is essential to perform this procedure for your present medical condition, and we believe that it has more benefits than risks. Please feel free to ask if you have any questions. Furthermore, it is possible for you to withdraw your consent after you have given it. In that case, we will consider the best solution for you among the remaining procedures.
＜その他の特別な事柄、ご質問など＞
<Other special matters or questions>
説明した日　　　　 　　　　年　　　　月　　　　日
_______/__________/________
Date of explanation:  (YYYY/　　　MM　　　/　　DD)

診療科名　　　　　　　　           　　　　　           

Name of department:                                                                                 

担当医師名　　　　　　　　　　　　　　　　　印　　（自署でない場合は押印が必要）
Doctor in charge: 　　　　　　　　　　           Seal     (a seal is required if there is no signature)　
　このたび上記の処置・検査等の処置を受けるにあたり、担当医師から病状の説明、処置の必要性とその方法、起こりうる合併症と危険性について説明を受け、理解しましたので、上記の処置を受けることを同意します。 

　なお、実施中に緊急の処置を行う必要が生じた場合には、適宜その処置を受けることについても了承します。
  Before undergoing the above-mentioned procedure/examination, I have been fully informed by my physician of my medical condition, the necessity and method of the procedure, and potential complications and risks associated with it, and have understood these explanations; therefore, I hereby agree to undergo the above-mentioned procedure. 
If urgent treatment is required during the procedure, I also agree to receive such treatment as appropriate. 

同意した日　　　　　　　　年　　　　月　　　　日
Date of consent:         _____/__________/________(YYYY/　　　MM　　　/　　DD)

患者氏名(アルファベット・ブロック体)   

Patient’s name                                           　　　           (print)

患者署名（サイン）
Patient’s signature                                                　　　　        

保護者または親族氏名(アルファベット・ブロック体)                     

Name of guardian or relative                                       　　　　   (print)

保護者または親族署名（サイン）
Guardian or relative’s signature                      　　　　                       

患者との続柄　　　                         　
Relationship with the patient          　　　　　　　　　　　　　　　　　　　        

注：患者の欄は本人が自署してください。ただし、未成年者または本人が署名できないときは、その保護者または代諾の方が自署してください。
Note: The patient him/herself should sign this document. However, if the patient is a minor or is unable to sign the consent form, the patient’s guardian or legal representative will be asked to sign.
